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PRODUKTRESUMÉ

for

Synalar, creme
0.  
D.SP.NR.


2278

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Synalar

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Fluocinolonacetonid 0,25 mg/g.


Alle hjӕlpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. 
LÆGEMIDDELFORM


Creme.


Udseende: Hvid til off-white creme.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Dermatit, især allergisk og toksisk eksem samt psoriasis.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde


Voksne: Påsmøres 1-3 gange daglig i et tyndt lag.
Påsmøres i et tyndt lag på det angrebne område og masseres grundigt ind i huden. Området dækkes efterfølgende med en forbinding.
Ved okklusiv forbinding renses det angrebne område omhyggeligt. 
Bruges ufortyndet. Når behandlingen er færdig kasseres præparatet.
4.3
Kontraindikationer

· Rosacea. 
· Acne vulgaris. 
· Perioral dermatit.
· Hudinfektion med mindre infektionen behandles samtidig. 

· Hudlidelser hos børn under et år herunder dermatit og bledermatit.

· 
Overfølsomhed over for fluocinolonacetonid eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Længerevarende brug eller behandling af store hudområder samt ansigt bør, specielt hos børn, ske med forsigtighed. 

Behandling med et potent kortikosteroid bør ikke udstrækkes til mere end 4 uger. Fortsat og længerevarende behandling forudsætter regelmæssig lægelig supervision.

Hvis der opstår irritation eller sensibilisering efter anvendelse af præparatet, bør behandlingen seponeres og anden passende behandling initieres.

Ved tilstedeværelse af en infektion, bør der administreres et hensigtsmæssigt antifungalt eller antibakterielt middel. Hvis der ikke umiddelbart ses tydeligt respons, bør kortikosteroidet seponeres, indtil infektionen er under kontrol.

Okklusiv forbinding bør undgås, hvis der er tegn på sekundær infektion.
Der bør udvises forsigtighed ved behandling af dermatoser med eller uden pruritus i ano-genitalområdet.

Bivirkninger, der er rapporteret efter systemisk behandling med kortikosteroider, inklusive binyrebarkhæmning, kan også forekomme efter anvendelse af topikale kortikosteroider, især hos børn og nyfødte.

Den systemiske absorption af topikale kortikosteroider øges ved brug af stærktvirkende kortikosteroider, ved langvarig brug, ved behandling af store hudområder eller hvis der anvendes okklusionsteknik. Derfor skal patienter, der behandles på store hudområder med store doser stærktvirkende kortikosteroider, løbende evalueres for symptomer på hæmning af HPA aksen. Ved symptomer på HPA akse hæmning, skal der forsøges seponering af præparatet, reduktion i antallet af applikationer eller substitution med et mindre potent kortikosteroid.

Generhvervelse af HPA akse funktionen sker normalt omgående ved behandlingens ophør. Abstinenssymptomer ved ophør af behandling med kortikosteroider ses kun sjældent. I disse tilfælde er det nødvendigt at supplere med systemiske kortikosteroider.

Okklusionsbehandling bør ikke anvendes til børn.
Børn kan udvise større modtagelighed end voksne over for topikalt kortikosteroidinduceret HPA akse hæmning og over for eksogene kortikosteroideffekter, på grund af den større hudoverflade i forhold til kropsvægten.

HPA (hypothalamus-hypofyse-binyrebark) akse hæmning, Cushing’s sygdom, nedsat lineær vækst, nedsat øgning af kropsvægt og intrakraniel hypertension er rapporteret hos børn, der modtog topikale kortikosteroider. Symptomer på binyrebarkhæmning hos børn inkluderer lave plasma cortisolniveauer og manglende respons på ACTH stimulering. Tegn på intrakraniel hypertension inkluderer hævelse af fontaneller, hovedpine og bilateral papilødem.

Ved pludselig seponering efter længere tids anvendelse kan ses tilbageslagsvirkning (rebound fænomen) i form af rødme, svie, brænden i huden eller forværring af psoriasis og herunder pustuløs psoriasis. Dette kan forhindres ved langsom aftrapning af behandlingen.

Stærkt virkende kortikosteroider bør ikke anvendes i øjenomgivelserne eller på øjenlåg. Når præparatet anvendes i hovedbunden eller i ansigtet, skal der udvises særlig forsigtighed, for at undgå kontakt med øjnene, på grund af risiko for hudatrofi og glaukom.

Der er risiko for udvikling af generel pustuløs psoriasis eller lokal eller systemisk toksicitet på grund af hudens nedsatte barrierefunktion.

Efter langvarig lokalbehandling med stærktvirkende kortikosteroider forekommer atrofiske forandringer oftere i ansigtet, på genitalia samt på indersiden af arme og ben end på andre dele af kroppen.

Kortikosteroider kan sløre, aktivere og forværre en hudinfektion.

Vær opmærksom på, at kortikosteroider kan ændre udseendet af nogle læsioner og derved vanskeliggøre diagnosticering samt forsinke ophelingen.

Kun til behandling af nuværende tilstand. Må kun bruges af én person.
Indeholder propylenglycol som kan give irritation af huden. 

Indeholder cetyl- og stearylalkohol som kan give lokalt eksantem (f.eks. kontaktdermatit). 

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet: 

Synalar, creme bør kun anvendes med forsigtighed til gravide. Der er set reproduktionstoksicitet i dyrestudier ved topikal administration af kortikosteroider. Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke. Nedsat placenta- og fødselsvægt er observeret hos dyr og mennesker efter længere tids behandling. Desuden er der, ved behandling over længere tid, risiko for hæmning af binyrebarken hos det nyfødte barn.
Synalar, creme bør ikke bruges af gravide på større hudområder over længere tid. Svagere virkende kortikosteroider bør foretrækkes ved behandling af gravide. 
Amning:

Synalar, creme kan anvendes i ammeperioden. 

Ammende kvinder bør kun anvende Synalar, creme efter lægens anvisning. Kortikosteroider udskilles i modermælk, men ved topikal applikation på et begrænset hudområde er der lav sandsynlighed for påvirkning af det ammede barn. Hvis længerevarende behandling eller behandling med højere doser er indiceret, bør amning ophøre. Hos ammende kvinder må der ikke behandles på og omkring brystvorterne.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.
Synalar, creme påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

	Infektioner og infestationer

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100) 
Frekvens ukendt
	Sekundær infektion. 
Maskering af hudinfektion, forværring af hudinfektion.



	Endokrine lidelser

Frekvens ukendt


	Binyrebarkhæmning*.


	Dermatologiske lidelser

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000) 

Frekvens ukendt

	Hudatrofi, teleangiektasi, striae, steroid-rosacea.
Hypertrikose. 
Pigmentforandringer, kontaktdermatit, steroid‑akne. 



*
Bivirkninger forbundet med systemisk behandling kan også forekomme efter anvendelse af topikale kortikosteroider og især ved okklusionsbehandling, langvarig behandling eller ved behandling af store hudområder. Dette gælder særligt børn og nyfødte (se pkt. 4.4). 


Behandling af udbredt psoriasis eller pludseligt ophør af behandlingen kan fremkalde pustuløs psoriasis.


Følgende lokale bivirkninger er rapporteret efter brug af andre topikale kortikosteroider, hvorfor de også kunne opstå efter anvendelse af fluocinolonacetonid: Follikulit, maceration af huden, purpura, perioral dermatit, forværring af eksem (rebound fænomen).
Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lӕgemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

4.9
Overdosering

Symptomer:

Akut overdosering vil næppe forekomme. Overdreven eller langvarig brug af topikale kortikosteroider kan hæmme hypothalamus-hypofyse-binyrebark (HPA) aksen, med deraf følgende sekundær binyrebarkhæmning og tegn på hyperkorticisme inklusive Cushing’s sygdom.

Behandling:

Passende symptomatisk behandling er indiceret. Akutte symptomer på hyperkorticisme er normalt reversible. Om nødvendigt reguleres elektrolytbalancen. I tilfælde af kronisk toksicitet tilrådes langsom seponering af kortikosteroidet.

4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


D 07 AC 04 – Corticosteroider, stærktvirkende (gr. III) til udvortes brug, usammensatte

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Fluocinolonacetonid er et syntetisk anti-inflammatorisk kortikosteroid. Virknings​mekanismen hænger sammen med vasokonstriktion og suppression af mem​branpermeabiliteten, mitoseaktivitet, immunrespons og frigivelse af inflammatoriske mediatorer.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Graden af perkutan absorption af fluocinolonacetonid afhænger af mange faktorer, vehiklet, hudbarrieren og evt. okklusiv forbinding. Efter absorption metaboliseres fluocinolonacetonid primært i leveren og udskilles via nyrerne.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


Ingen.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer



Propylenglycol


Sorbitanmonostearat


Polysorbat 60


Cetyl- og stearylalkohol


Paraffinolie


Benzylalkohol


Citronsyre, vandfri


Vand, renset

6.2
Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid


3½ år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Tube (aluminium).

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Bioglan AB


Borrgatan 31


Box 50310


S-202 13 Malmö



Sverige
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


4005

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


20. juni 1962

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


26. juni 2017
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